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gaberecht auf eine Vielzahl der von den Krankenkassen
mit Leistungserbringern nach dem Vierten Kapitel des
SGB V zu schliefenden Vertrige anwendbar. Aufgrund
der hieran dennoch bestehenden Zweifel sind Klarstel-
lungen im Gesetzestext wiinschenswert, insbesondere
um dem Gemeinschaftsrecht zu praktischer Wirksam-
keit zu verhelfen. Gestrichen werden sollte inshesondere
die teilweise Anordnung einer Ausschreibungspflicht im
SGB V, die scheinbar an besondere Kriterien gebunden
ist. Dem entsprechend sollte auch § 22 SVHV gemein-

schaftsrechtskonform ausgestaltet werden. Zudem ist
eine Klarstellung der prozessualen Zustandigkeit in An-
betracht der differenten Rechtsprechungspraxis der Ver-
gabesenate der Oberlandesgerichte sowie der Sozialge-
richte dringend erforderlich.

Anschrifr fiir die Verfasser:

FPraf. Dy, iur. Christian Koenig LL.M. (LSE)

Diveltor am Zentrion fiir Europdische Integrationsforschung
an der Rheinischen Friedrich-Wilbelms-Universitit Bonn
Walter-Flex-Strafe 3

53133 Bonn [ |

Dr. Stefan Kohler und Dr. Matthias Glatthaar

Rechtliche Rahmenbedingungen des Parallelimports von Arzneimitteln
in der Schweiz

I. Worum geht es?

Als Parallelimport wird gemeinhin der Einkauf einer
Ware in einem Niedrigpreisland zum Zweck der Einfuhr
und des Wiederverkaufs in einem Land mit héherem
Preisniveau verstanden.! Einen Unterfall des Parallelim-
ports stellt der Reimport dar, bei welchem ein im Inland
hergestelltes und anschliessend ins Ausland exportiertes
Produkt wieder ins Inland eingefithrt wird. Da die
Schweiz noch immer im Ruf einer eigentlichen ,,Hoch-
preisinsel® steht — nicht zuletzt im Gesundheitsbe-
reich —, erscheint sie fiir den Parallelimport prinzipiell
attrakriv.?

Die Kontroverse um die rechtliche Regelung des Paral-
lelimports patentgeschiitzter Giiter ist in der Schweiz
seit bald einem Jahrzehnrt ein politisches Dauverrraktan-
dum. Wihrend die pharmazeutische Industrie am Status
Quo, d. h. an der nationalen Ersché pfung, dezidiert fest-
halten méchre?, befirworten dem Konsumentenschutz
zugewandte Institutionen* einen Systemwechsel hin zu
einer internationalen bzw. einseitigen EU-weiten Er-
schopfung. Die 6konomische Tragweite eines solchen
Systemwechsels bleibt derweil trotz etlicher Studien und

Gutachten unklar”

Von dieser Kontroverse nicht berroffen sind Arzneimir-
tel®, die nicht bzw. nicht mehr patentgeschiitzt sind. Thr
Marktanteil macht immerhin ca. 40 % des schweizeri-
schen Medikamentenmarktes aus, was einem jihrlichen
Marktvolumen von rund zwei Milliarden Schweizer
Franken entspricht.” Dass bei fehlendem Patentschutz
ein Parallelimport in die Schweiz erlaubt sein soll, wird
nicht im Grundsatz bestritten. Regulatorisch ist die
Thematik angesichts der ausgesprochen hohen Rege-
lungsdichte im Arzneimittelzulassungsrecht und des
Umstandes, dass die Schweiz und die EU keinen einheit-
lichen Zulassungsraum bilden, aber komplex. Zu Dis-
kussionen Anlass gibt namentlich die Frage, unter wel-
chen regulatorischen Voraussetzungen ein Parallelim-
porteur ein im Ausland erworbenes Arzneimittel in der
Schweiz unter Bezugnahme auf die Zulassung des
schweizerischen Inverkehrbringers vermarkren darf.

Der nachfolgende Beitrag will einen Uberblick iiber die
geltenden rechtlichen Rahmenbedingungen der Schweiz
firr den Parallelimport von patentgeschiitzten und niche-
patentgeschiitzten Arzneimitteln geben. Der Schwer-
punke liege dabei auf den nicht-patentgeschiitzten Arz-

neimitteln, fiir welche im schweizerischen Heilmittelge-
setz (HMG)® seit kurzem eine neue Regelung bestehr.

II. Zwei Eigenheiten des Arzneimittelmarkies

Von den vielen Eigenheiten des Pharmamarktes seien an
dieser Stelle zwel herausgegriffen, welche fiir die in
Frage stehende Thematik von besonderer Bedeutung
sind:

1 Siche zum Begriff des Parallelimports state vieler Fredy Gujer,
Parallelimporte patentrechtlich geschiitzter Giiter — Miss-
briuchliche Zustimmungsverweigerung des Schurzrechrsinha-
bers, Unter Beriicksichtigung des schweizerischen und europi-
ischen Rechts, Schriftenreihe des Europa Instituts Ziirich, Bd.
56, Ziinich 2005, 5. 4£.; Stephan Winkler, Dic Bourteilung von
Parallclimportbeschriinkungen  patentrechtlich  geschiizicr
Giiter nach Art. 7 KG, Schriftenreihe des Europa Institurs Zii-
rich, Bd. 78, Ziirich 20086, 5. 16 {f.

2 WVel. liri Elias/Peter Balaster, Staatliche Einfliisse aunf dic Preis-
bildung im Detailhandel, Dic Volkswirtschafr 1072008,
S.48ff., S. 51 (Tabelle 1); Frontier Economics/Plaut Econo-
miics, Erschpfung von Eigentumsrechten — Auswirkungen ei-
nes Systemwechscls auf dic Schweizer Volkswirtschaft, Bern
2002, 5. 101ff. und Anhang 3 (Tabelle A18); OECD, Exa-
mens de 'OCDE de la réforme de la réglementation, Suisse:
Saisir les opportunités de croissance, Paris 2006, 5. 36.

3 Siche die Webseite des Verbandes der forschenden pharmazeu-
tischen Firmen der  Schweiz  (www.interpharma.ch/de/
215.asp); ferner Thomas Cueni, Dic Position der forschenden
Pharmaindustrie Schweiz, in: Rolf Weder (Hrsg. ), Parallelim-
porte und der Schweizer Pharmamarkt, Basler Schriften zur
curopiischen Integration, Ne 72, 5. 75ff. Zu den Gegnern
von Parallelimporten im patentgeschiitzten Bereich gehort
auch der Schweizer Wirtschaftsdachverband cconomicsuissc;
vel. www.economicsuisse.ch/web/de/themenfwetthewerb/
parallelimporte/Seiten/default.aspx.

4 Siche dic Webseite des Preisiberwachers (www.preisucber
wacheradmin.chithemen/00544/00545 findex. hrml?lang=de);
ferner Rudolf Strabm, Wirke dic Schweizer Marktordnung
preistreibend?, in: Rolf Weder (Hrsg.), Paralleimporte und
der Schweizer Pharmamarkt, Basler Schriften zur curopéi-
schen Integration, Nr. 72, 5. 33 ff. Siche auch dic Webscite der
Stiftung fiir Konsumentenschutz (http:fwww. konsumenten-
schutz.ch/content/positionen_medien_parallclimporte _wak _
n.html). Auf die Seite der Befiirworter ciner Zulassung von
Parallelimporten hat sich auch die renommierte wirtschafrsli-
berale Neue Ziircher Zeitung geschlagen; vgl. etwa Peinli-
cher Kampt der Pharmabranche gegen Parallelimporte®, NZZ
vom 6.7. Mar 2006, ,Schibiger Kampf gegen Parallelim-
porte”, NZZ vom 29. Dezember 2007, Zu den Befiirwortern
von Parallelimporten zihlen schliesslich auch die grossen

Schweizer Dietailhdndler.
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— Immaterialgiiterrechtlicher ~ Mehrfachschutz:  Der
Arzneimittelmarkr ist ausgesprochen parentintensiv.
Eine Mehrz.a.hl der marktgingigen Medikamente ist pa-
tentiert.” Die Hersteller von Arzneimitteln verfiigen so-
mit regelmissig tiber ein hoheitlich verlichenes, zeitlich
beschrinktes Ausschliesslichkeitsrecht. Daneben beste-
hen in der Regel fiir jedes Produkt Markenrechte. Fer-
ner kdnnen — insbesondere im Zusammenhang mit der
Packungsbeilage — urheberrechtliche Schutzpositionen
bestehen. Ein immaterialgiiterrechtlicher Mehrfach-
schutz ist bei Arzneimitteln somir die Regel.!”

— Administrierte Preise: Die Preise fiir Arzneimitrel
sind in den meisten Lindern administriert. Die Recht-
fertigung fiir die hoheitliche Administrierung von Arz-
neimittelpreisen wird im Umstand gesehen, dass die
Nachfrage nach Arzneimirreln kaum auf Verinderun-
gen des Preises 1'E'agiert.'11 Wenn es um das Gur ,,Ge-
sundheit* — im Extremfall um Leben und Tod — geht,
bleibt das Nachfrageverhalten weitgehend preisunab-
hingig. Die Preissensitivitat wird zusitzlich relativiert,
weil die Arzneimitrelkosten zum grossen Teil nicht von
den Verbrauchern selbst, sondern von den Sozialversi-
cherungen getragen werden. Hoheitlich administrierte
{Hdochst-)Preise sollen verhindern, dass Arzneimittelher-
steller diesen Umstand tiber Gebiihr ausnutzen, indem
sie ihre Preispolitik nach rein marktwirtschaftlichen
Grundsitzen an der Nachfrage ausrichten.

lll. Kein Parallelimport patentgeschiitzter Arzneimittel

Im Marken- und Urheberrecht gilt in der Schweiz ge-
miss bundesgerichtlicher Rechtsprechung der Grund-
satz der internationalen Erschépfung: Der Schutzrechts-
inhaber kann sich einem Parallelimport folglich nicht
mehr widersetzen, wenn seine Ware im Ausland mir sei-
ner Zustimmung, in Verkehr gebracht worden ist.!?

Fiir das Pdtﬂ[l[’I'ELht hat das Bundesgericht die im Pa-
tentgesetz (PatG)'? bestehende Liicke hingegen zuguns-

5 Siche statt vicler Rolf Weder/Guido Barsuglia, Pharmapreisc
im Dreieck von Patentschutz, Parallelimporten und Preisregu-
lierung, Die Volkswirtschaft 7—8/2006, 5. 301f.; Rolf Weder/
Guido Barsuglia, Erhohen Parallelimporte dic Wohlfahrt in
regulicrren Mirkeen?, Die Volkswirtschaft 10/2003, 5. 214f.;
Guido Barsuglia, Parallelimporte und der Pharmamarke —
Einc wohlfahrtsékonomische Analyse unter besonderer Be-
riicksichtigung der Schweiz, Europiische Hochschulschriften,
Reihe 5, Volks- und Betricbswirtschaft, Bd. 3237, Bern 2007,
5. 1211f.; Guido Barsuglia, Dic Schweiz und das Ausland —
Konzeptionelle Uberlegungen, in: Rolf Weder (Hrsg.), Paral-
lelimporte und der Schweizer Pharmamarkt, Basler Schriften
zur curopiischen Intcgration, Nr. 72, 5. 47ff, 5. 56f; Ste-
phan Vaterlaus, Parallelimporte in dic Schweiz — Empirische
Resultate, in: Rolf Weder (Hrsg.), Parallclimportc und der
Schweizer Pharmamarkt, Basler Schriften zur curopidischen
Intcgration, Nr. 72, 5.61ff., 5.70f; Fromtier Economics/
Plaut Economics, Erschtjpfung von Eigcntumsrcchtcn — Aus-
wirkungen cines Systemwechscls auf dic Schweizer Volkswirt-
schaft, Bern 2002, 5. 140ff.

6 Als Arzneimittel im Sinne des Heilmirtelgesetzes gelten Pro-

dukte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medi-

zinischen Emnwirkung auf den menschlichen oder tierischen

Organismus bestimmrt sind oder angepricsen werden, insbe-

sondere zur Erkennung, Verhiitung oder Behandlung von

Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen (Art. 4 Abs. 1

lit. a HMG).

Webseite Interpharma (www.interpharma.chide/215.asp).

Bundesgesctz iiber Arzncimittel und Medizinprodukte vom

15. Dezember 2000 (Heilmittelgesetz, HMG), SR 812.21.

o~

ten der nationalen Erschopfung geschlossen. Danach
verliert der Parentinhaber durch das Inverkehrbringen
eines patentgeschiitzren Produkts im Ausland nichrt das
Rechr, Dritte vom Import solcher Produkte in die
Schweiz auszuschliessen.'* Dieses Ende 1999 ergangene
Urteil l6ste eine bis heute anhaltende politische Kontro-
verse aus. Zwischen 2000 und 2007 nahm der Bundes-
rat in insgesamt vier Berichten zur Erschopfung im Pa-
tentrecht Stellung, in welchen er einen Wechsel zum Sys-
tem der internationalen Erschépfung (bzw. der auf den
EU-Raum bezogenen regionalen Erschopfung!®) stets
ablehnte.!'® Daran hilt der Bundesrat auch in seiner
Ende 2007 verdffentlichten Botschaft zum S»srement—
scheid bei der Erschépfung im Patentrecht fest.!

Der Grundsatz der nationalen Erschopfung im Partent-
recht soll aber nicht unbeschrinkt gelten, sondern ge-
wissen Grenzen unterworfen sein. Im hier diskutierten
Zusammenhang sind folgende zu nennen:

— Seirt der Revision des Karrellgesetzes [KG]I13 unterste-
hen auch Einfuhrbeschrinkungen, die sich auf Rechte
des geistigen Eigentums stirzen, einer Beurteilung durch

Y Vegl. Frontier Economics/Plawt Economics, Erschépfung von
Eigentumsrechten — Auswirkungen eines Systemwechsels auf
die Schweizer Volkswirtschate, Bern 2002, 5. 85 .

10 Vgl. Gerbard  SchmidiFelix  Ublmann, Kommentar zu
Arr. 14—16, 65 HMG, in: Thomas EichenbergerMrs Jaisly/
Paul Richli (Hrsg.), Basler Kommentar zum Heilmittelgesetz,
Bascl 2006, Rz. 25 zu Art. 14 HMG.

11 Guido Barsuglia, Parallelimporte und der Pharmamarkt —
Eine wohlfahrtsékonomische Analyse unter besonderer Be-
ritcksichtigung der Schweiz, Europiiische Hochschulschriften,
Rethe 5, Volks- und Betrichswirtschafe, Bd. 3237, Bern
2007, S. 691

12 Dazu die Grundsatzentscheide des Schweizer Bundesgerichts
~Chanel® BGE 122 IIT 469 (Markenrecht) und ,,Nintendo®
BGE 124 1IT 321 (Urheberrecht).

13 Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente vom 25. Juni 1954
(Patentgesetz, ParG), SR 232.14.

14 BGE 126 111 129 (Kodak). In der EU gile gestiitze auf die Wa-

renverkehrsfreiheir (Art. 28 und 30 EGV) un Patentrecht be-

kanntermassen das Prinzip der regionalen, gemeinschaftswei-
ten Erschéptung; vgl. Urtell des EuGH wom 31. Oktober

1974, Centrafarm BV und Adriaan de Peijper gegen Sterling

Drug Inc., Rs. 15/74, Slg. 1974, 5.1147; Urteil des EuGH

vom 16. Juli 1998, Silhouetre International Schmied GmbH &

Co. KG gegen Hartlauer Handelsgesellschatr mbH, Rs. C-

355/96, Slg. 1998, 5. [-4799, Die regionale Erschépfung gilt

inshesondere auch im Falle won staatlichen Preiskontrollen:

vgl. Urteil des EuGH vom 5. Dezember 1996, Merck & Co.

Inc et al. gegen Primecrown Lid et al., verb. Rs. C-267/95 u.

C-268/95, Slg. 1996, 5. 6371.

Eine einseitige Aufgabe der nationalen Erschépfung zugunsten

ciner EWVEWR-regionalen Erschépfung wiire in WTO-rechtli-

cher Hinsicht (TRIPS/GATT) problembeladen; siche Botschaft
zur Anderung des Patentgeserzes (Systementscheid bei der Er-
schépfung im Patentrecht) vom 21. Dezember 2007, BEL

2008, 5. 3034, 5. 339£,, und dic dort erwihnten Rechtsgut-

achren.

16 Parallelimporte und Patentrecht, Bericht des Bundesrates vom
8. Mai 2000; Parallelimporte und Patentrecht, Bericht des
Bundesrates vom 29. November 2002; Parallelimporte und
Patentrecht: Regionale Erschépfung, Bericht des Bundesrates
vom 3. Dezember 2004; Erldutender Bericht zum Systement-
scheid ber der Erschépfung im Patentrecht vom 18. April
2007.

17 Botschaft zur Anderung des Patentgesctzes (Systementscheid
bei der Erschépfung im Patentrecht) vom 21. Dezember 2007,
BEL 2008, S. 303 ff.; Art. 9a E-PatG, BBL 2008, 5. 3514f.

18 Bundesgesctz iiber Kartelle und andere Wetthewerbsbeschriin-
kungen vom 6. Qktober 1995 (Kartellgesctz, KG), SR 251,
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das Kartellrecht.!” Der Patentinhaber kann sich somit
dem Parallelimport eines patentrechtlich geschiitzten
Erzeugnisses nur so weit widersetzen, als damit nicht
eine  kartellrechtswidrige Wetthewerbsbeschrinkung
einher geht.?” Die Wirkung dieses kartellrechtlichen
Korrektivs wird jedoch dadurch geschmilert, dass seine
Durchsetzung stets eine oft aufwendige Analyse der Ein-
greifkriterien im Einzelfall erfordert. Entsprechende
Verfahren konnen leicht mehrere Jahre davern.?!

— Mit Inkrafttreten der 2. Tranche der Revision des
Patentgesetzes am 1. Juli 2008 wird eine neue Bestim-
mung (Art. 9a ParG) gegen Missbriuche bei immarterial-
giiterrechtlichem Mehrfachschutz eingefithrt. Danach
soll die Zustimmung des Patentinhabers fiir den Import
eines patentgeschiitzten Erzeugnisses dann nicht erfor-
derlich sein, wenn der Patentschutz fiir die funktionelle
Beschaffenheit der Ware nur untergeordnete Bedeutung
hat.?2 Dadurch soll dem .. Patent Evergreening® mittels
Patentierung von Scheininnovationen entgegengewirke
werden.2? Ob diese Einschrinkung des Grundsatzes der
nationalen Erschépfung auch im Arzneimittelbereich
zum Tragen kommt, bleibt derweil ungewiss.?*

IV. Parallelimport nicht patenigeschiitzter Arzneimittel
1. Zweistufige Zulassung von Arzneimitteln

Das Zulassungsregime fiir Arzneimittel in der Schweiz
ldsst sich in zwei Stufen einteilen, nidmlich in die Zulas-
sung fiir das Inverkehrbringen (Markrzulassung) durch
das Schweizerische Heilmittelinstitur (Swissmedic) ei-
nerseits und in die krankenversicherungsrechtliche Kas-
senzulassung durch das Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) andererseits.

Wihrend die Marktzulassung durch Swissmedic eine
conditio sine qua rnon tir ein Inverkehrbringen des Arz-
neimittels ist, kann ein Arzneimittel grundsitzlich auch
ohne Kassenzulassung durch das BAG in der Schweiz
vertriecben werden. In diesem Fall muss das Medika-
ment jedoch nicht von der obligatorischen Krankenver-
sicherung riickvergiitet werden. Zumindest in kommer-
zieller Hinsicht ist die Kassenzulassung fiir Pharmaun-
ternehmen somit von erheblicher Bedeutung.

Wie nachfolgend dargestellt wird, unterliegt der Paral-
lelimport von nicht bzw. nicht mehr patentgeschiitzten
Arzneimitteln sowohl hinsichtlich der Marktzulassung
wie auch hinsichtlich der Kassenzulassung einer Reihe
besonderer Regeln.

2. Marktzulassung zum Parallelimport
a) Ubersicht der Voraussetzungen

Verwendungsfertige Arzneimittel diirfen nur mit Zulas-

i EP T, § . 25
sung durch Swissmedic in Verkehr gebracht werden.
Es handelr sich dabei um eine klassische Polizeibewilli-
gung zum Schutz der Gesundheit.?® Ein Arzneimittel
wird zugelassen, wenn es qualitativ hoch stehend, sicher
und wirksam ist.2”

Fiir die Zulassung von Arzneimitteln zum Parallelim-
port sieht das Heilmittelgesetz in Art. 14 Abs. 2 ein ver-
einfachtes Zulassungsverfahren vor. Dabei werden die
pr;’a’par;%tésbezogenet} allg_en'leinet} Zulassungsvorausset-
zungen®? der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit nur

noch einer Plausibiltitspritfung unterzogen, da es sich
ja nicht um ein neues Medikament handelt, sondern nur
um eine neue Vertriebsform eines bereits gepriiften und
zugelassenen Priiparats.

b} Immaterialgiterrechtliche
Zulassungsvoraussetzungen

aa) Kein Patentschutz

Art. 14 Abs. 3 HMG kodifiziert fiir das Arzneimitrel-
recht den bereits erwihnten patentrechtlichen Grund-
satz der internationalen Erschopfung: Ein Medikament
darf so lange nicht zum Parallelimport zugelassen wer-
den, als das fiir den Erstanmelder zugelassene Medika-
ment patentgeschiitzr ist.>® Eine entsprechende Aus-
schlusswirkung zeitigen auch die mit dem Patentschurz
eng verbundenen — davon aber dogmatisch wie funk-
tional zu unterscheidenden — erginzenden Schutzzerti-

19 Art. 3 Abs. 2 Satz 2 KG. Bereits das Bundesgericht ecklirte im
~Kodalk®-Urteil das Karrellgesetz fitr anwendbar (BGE 126 111
129, 153 E. 9).

200 Dazu awsfithrlich Fredy Gujer, Parallelimporte patentrechtlich
geschiitzter Giiter — Missbriuchliche Zustimmungsverweige-
rung des Schutzrechtsinhabers, Unter Beriicksichtigung des
schweizerischen und europiischen Rechts, Schriftenreihe des
Europa Instituts Ziirich, Bd. 56, Zinch 2005, 5. 794f.; Ste-
phan Winkler, Die Beurtellung von Parallelimportbeschrin-
kungen patentrechtlich geschiitzter Giiter nach Art. 7 KG,
Schriftenreihe des Europa Instituts Zirich, Bd. 78, Zirich
20086, S. T9£F.

21 Bisher ist nur cin Entscheid der Wettbewerbskommission im
Arzneimittelbereich ergangen, in dem der Missbrauch einer
marktbeherrschenden Stellung verneint wurde, vgl. Medika-
mentenpreis Thalidomid, RPW 2006/3, 5. 433 .

22 Art. 9a PatG (in der Fassung vom 22. Juni 2007, BBL 2007,
5. 45931,

13 Siche dazu Frank Schavder/Lorenz Ehbrler, Das Patentrecht als
Mittel zur Umgehung der internationalen Erschopfung — Ein
Beitrag zur Mchrfachschutzproblematik im Lichte des bundes-
ritlichen Entwurfes zur Anderung des Patentgesctzes, sic! 5/
2007, S. 397 ff.

24 Wenn es nach dem Bundesrat geht, soll diese Frage mittels

ciner Anderung von Art. 9a PatG im negativen Sinne beant-

wortet werden; vgl. Botschaft zur Anderung des Parentgeset-
zes | Systementscheid bei der Erschépfung im Patentrecht) vom

21. Dezember 2007, BBL. 2008, 5. 303 1f., 5. 343f,; Art. 9a

Abs. 4 E-ParG, BEL 2008, 5. 351ff.

Art. # Abs. 1 HMG. Eine Ausnahme von der Zulassungs-

pflicht besteht fiir Magistral- und Offizinalpriparate, welche

auf drzeliche Verschreibung fiir cine bestimmte Person oder
fiir emen bestimmten Personenkreis bzw. von einer Apotheke
nur fitr die eigene Kundschaft hergestellt werden, fitr klinische

Versuchspraparate sowic fiir nicht standardisicrbare Arznei-

mirtel (Art. 9 Abs. 2 HMG).

26 Vgl Arr. 1 HMG.

27 Are. 10 Abs. 1 Lit. a HMG. Siche zu den Zulassungskriterien
der Qualitit, der Sicherheit und der Wirksamkeit Peter Mosi-
marn/Markus Schott, Kommentar zu Art. 8—12 HMG, n:
Thomas FEichenberger/Urs JaislyPaul Richli (Hrsg.), Basler
Kommentar zum Heilmittelgesetz, Basel 2006, Rz, 7H. zu
Art. 10 HMG.

28 Die herstellerbezogenen Zulassungsvoraussetzungen werden
von Art. 10 Abs. 1 lir. b und ¢ HMG festgelegr: Danach muss
der Antragsteller iiber cine Herstellungs-, Einfuhr- oder Gross-
handelsbewilligung verfiigen und cinen Wohnsitz, einen Ge-
schéftssitz oder cine Zwemiederlassung in der Schweiz haben.

29 Die Verordnung iiber die vereinfachte Zulassung von Arznei-
mirteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfah-
ren (VAZV, SR 812.212.23) wicderhole dicsen Grundsatz in
Arr. 28 Abs. 1.

[
L
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fikate.*® Unklar ist, inwieweit die neue Bestimmung zur
Vermeidung von Missbriauchen von immarerialgiiter-
rechtlichem Mehrfachschutz den Vorbehalt des Patent-
rechts in Arr. 14 Abs. 3 HMG einzuschrinken ver-
mag.’!

bb) Geltendmachung des Patentschutzes

Gemiss Arr. 18 der Arzneimittelverordnung (VAM
hat Swissmedic den Zulassungsinhaber des Originalpri-
parats zu informieren, wenn ein Gesuch um Parallelim-
port eingereicht wird. Gleichzeitig ist dem Zulassungs-
inhaber eine 30-tigige Frist anzusetzen, um einen allfil-
ligen Patentschutz fiir das Originalpriparat geltend zu
machen.?? Gelingt dies, weist Swissmedic das Zulas-
sungsgesuch des Parallelimporteurs ab.** Gelingr dies
nichr, stellt Swissmedic die Tarsache des fehlenden Pa-
tentschutzes in einer Zwischenverfiigung fest.>® In bei-
den Fillen sind die Entscheide vor dem Bundesverwal-
tungsgericht anfechtbar.

]32

Verzichtet der Zulassungsinhaber des Orlbll‘l‘llpr‘lp‘lr‘ll’s
darauf, innert der 30-tigigen Frist einen Patentschutz
des Originalpriparats zu beanspruchen, wird das Zu-
lassungsverfahren ohne dessen Beteiligung zu Ende ge-
fither und die .a.bschllessende Verfiigung nur dem Ge-
suchsteller eroffnet.”

Es ist bemerkenswert, dass Swissmedic als gesundheits-
polizeiliche Verwalrungsbehérde im Rahmen des heil-
mittelrechtlichen Zulassungsverfahrens autonom den
Bestand eines Patents iiberpriift.*” Diese Priifung erfolgt
allein aufgrund der vom Zulassungsinhaber des Origi-
nalprodukts eingereichten Dokumentation.®® Der Stel-
lenwert des geltend gemachren Patents fiir das Arznei-
mittel ist unbeachtlich. Das Institut hat deshalb neben
Wirkstotfpatenten auch Verfahrenspatente, galenische
Patente und andere Nebenpatente zu beriicksichtigen.

Selbstredend kann der Patentinhaber sein Ausschliess-
lichkeitsrecht jederzeit auch ausserhalb des heilmirrel-
rechtlichen Zulassungsverfahrens geltend machen, d.h.

zivilrechtlich nach den Vorschriften des Patentgeset-
zes.>” Es besteht somit gewissermassen eine Parallelitit
von zivil- und verwaltungsrechtlichem Patentschutz.
Insbesondere kann der Zulassungsinhaber des Original-
priparats auch vorsorgliche Massnahmen vor den kan-
tonalen Zivilgerichten erwirken,*"

cc) Genereller Vorbehalt des Immaterialgiiterrechts

Wihrend Art. 14 Abs. 3 Satz 1 HMG explizit den Pa-
tentschurz nennt, behilr Sarz 3 generell die ,,Regeln des
Immarerialgiiterrechts vor. Neben dem Patentreche
kénnen einem Parallelimport von Arzneimitteln folglich
auch andere Immaterialgiiterrechte, insbesondere allfil-
lige Marken- und Urheberrechte, entgegengehalten wer-
den. Das Arzneimittel selbst wie auch seine Verpackung
enthalten regelmissig markenrechtlich geschiitzre Kenn-
zeichen. Ferner kénnen am Inhalt der Packungsbeilagen
Urheberrechte bestehen.

Wie bereits erwihnt gilt in der Schweiz im Marken- und
Urheberrecht — anders als im Patentrecht — der Grund-
satz der internationalen Erschépfung. Ist ein Arzneimit-
tel im Ausland mit Zustimmung des Marken- bzw. Ur-
heberrechtsinhabers in Verkehr gebracht worden, kann
ein Import solcher Produkte in die Schweiz aus Marken-
bzw. Urheberrecht deshalb nicht verhindert werden.

Nicht hinnehmen muss der Schutzrechtsinhaber hinge-
gen das Anbringen seiner Marke auf dem parallel im-
portierten Produkr, wenn dieses im Ausland unrter einer
anderen Bezeichnung auf den Markt gebrachr wurde.

) Gesundheitspolizeiliche Zulassungsvoraussetzungen

aa) Anforderungen an das Zulassungssystem

des Herkunftslands

Als erste gesundheitspolizeiliche Zulassungsvorausset-
zung zu nennen ist die Bedingung, dass Parallelimporte
in die Schweiz nur far Arzneimittel aus einem Land mit
einem gleichwertigen Zulassungssystem in Frage kom-
men.?*! Eine aktualisierte Liste der in diesem Sinne aner-
kannten Linder wird von Swissmedic periodisch veréf-
fentlicht.*? Die Liste umfasst gegenwirtig die EU-Mit-
gliedstaaten, die EFTA/EWR-Staaten, Australien, Japan,
Kanada sowie die USA.#? Diese Linder haben im Hin-
blick auf das Zulassungsverfahren entweder die Gesetz-
gebung der EU oder die von der International Confe-
rence on Harmonisation verabschiedeten Leitlinien und
Empfehlungen iibernommen oder integral umgesetzt.

30 Erginzende Schurzzertifikate werlethen dem Patentinhaber be-
zogen auf einen als Arzneimittel in der Schweiz zugelassenen
bestimmten Wirkstoff cin den Patentschutz iiberdaucrndes
Ausschliesslichkeitsrecht. Hierzu  Christoph  Bertschinger,
Quasi-Verlingerung des Patentschutzes: Erginzende Schutz-
zertifikate, in: Christoph Bertschinger/Peter Miinch/Thomas
Geiser (Hrsg.), Schweizerisches und europiisches Patentrechr,
Basel 2002, Rz, 10.1ff.; Peter Heinrich, PatG/EPU, Kommen-
tar zum Schweizerischen Patentgesctz und den entsprechenden
Bestimmungen des Europiischen Patentitbercinkommens: sy-
noptisch dargestellt mit ergiinzenden Gesctzen und Staatsver-
trigen, Ziirich 1998, Rz, 140a 03.

3 Vgl Are.9a PatG in der Fassung vom 22. Juni 2007, BEL
2007, S. 4593 ff. Der Bundesrat beantragt, mittels einer An-
passung von Art. 9a Par5 klarzustellen, dass die Bedingungen
fiir dic heilmittelrechtliche Zulassung zum Parallelimport von
Arzneimirteln durch Art. 9a PatG keine Anderung erfahren,
es 1m heilmittelrechtlichen Zulassungsverfahren also weiter-
hin nicht auf den Stellenwert des Patents ankommen soll; vgl.
Botschaft zur Anderung des Patentgesetzes (Systementscheid
bei der Erschipfung im Patentrecht) vom 21. Dezember 2007,
BEL. 2008, S. 303ff., S.343f.; Art.% Abs. 4 E-ParG, BBL
2008, S. 351,

32 Verordnung iiber die Arzncimitrel vom 17. Oktober 2001
{Arzneimittelverordnung, VAM), SR 812.212.21.

33 Are. 18 Abs. 1 VAM.

34 Are. 18 Abs. 2 VAM.

35 Arr. 18 Abs. 3 VAM.

36 Arr. 18 Abs. 4 VAM.

37 Dabei miissen sich Swissmedic und dic Rechtsmittclinstanzen
freilich an der Praxis der Zivilgerichte orientieren; vgl. Ger-
bard SchmidiFelix Ublmann, Kommentar za Art. 14—-16, 65
HMG, in: Thomas Eichenberger/Urs JaislyPaul Richli (Hrsg. ),
Basler Kommentar zum Heilmirtelgesetz, Basel 2006, Rz. 34
zu Art. 14 HMG.

38 Are. 18 Abs. 2 VAM.

39 Are. 66ff, ParG.

40 Art. 77 £, PatG.

41 Are. 14 Abs. 2 HMG.

42 Art. 28 Abs. 2 VAZV, vgl. Swissmedic Journal 3/2002, 5. 107;
Swissmedic Journal 4/2004, S.362; Swissmedic Journal 4/
2007, 5. 245, Abrufbar unter www.swissmedic.ch.

43 Da Polen und Slowenicn zwar der EU angchéren, bis Ende
2008 jedoch noch von einer Ubergangsfrist profitieren, muss
der Gesuchsteller, wenn das cinzufithrende Arzneinuttel aus
cinem dieser beiden Linder stammt, bis auf weiteres nachwel-
sen, dass die Zulassung fiir das entsprechende Arzneimitte] im
Einklang mit dem entsprechenden EU-Standard gewiihrt
wurde.
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bb) Anforderungen an das Arzneimittel

Im Weiteren muss das parallel importierte Arzneimittel
den gleichen regulatorischen Anforderungen geniigen
wie das in der Schweiz bereits zugelassene Originalpri-
parat**, Dieses Erfordernis wird durch die Verordnung
iiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und
die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren
(VAZV)* konkretisiert.

Unprohlematisch ist zundchst das Erfordernis, dass die
Fach- und Patienteninformationen des eingefiihrten Me-
dikaments explizit darauf hinweisen miissen, dass es
sich um ein parallel importiertes Arzneimittel handelr,
und das Originalpriparat, auf welches es sich beziehr,
mit Bezeichnung, Zulassungsnummer und Zulassungs-
inhaber nennen miissen.*¢

Problematischer ist demgegeniiber das Erfordernis, wo-
nach die Fach- und Patienteninformationen und die
Angaben auf der Packung des parallel importierten Arz-
neimittels denjenigen des Originalpriparats ,entspre-
chen®, also in den wesentlichen Punkren iibereinstim-
men miissen.*” In diesem — auch in der EU bekannten
— Erfordernis der essential similarity® zeigt sich ein
wesentlicher Zielkonflikt zwischen dem Immaterialgii-
terrecht und dem Heilmittelrecht: Wihrend das Imma-
terialgiiterrecht die zweifelsfreie Identifikation der un-
ternehmerischen Herkunft des Produkts zu gewihrleis-
ten sucht, will das Heilmirtelrecht sicherstellen, dass das
Publikum erkennt, dass es sich beim parallel importier-
ten Arzneimittel um das gleiche Medikament handelt
wie beim Originalpriparat. Wihrend das Markenrecht
also eine Unterscheidungsfunktion erfiillt, verfolgt das
Heilmittelrecht beziiglich Parallelimporte gewissermas-
sen ein Gleichstellungsziel.

In der bis Ende September 2006 geltenden Fassung ver-
langre die Verordnung tiber die vereinfachte Zulassung
von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln
im Meldeverfahren — bei gleichzeitigem Vorbehalt der
Immaterialgiiterrechte des Erstanmelders — noch, dass
die Fach- und die Patienteninformation sowie die Anga-
ben auf der Packung des eingefithrten Arzneimirttels mit
denjenigen des Originalpraparats identisch® sind.*®
Unter diesen Voraussetzungen fiel es schwer nachzuvoll-
ziehen, wie der Parallelimporteur iiberhaupt sowohl den
Anforderungen des Immaterialgiiterrechts als auch je-
nen des Heilmittelrechts hinreichend nachkommen kén-
nen sollte: Da viele Arzneimittel im Ausland teilweise
unter einer anderen Bezeichnung als in der Schweiz ver-
kauft werden, wiirde eine Herstellung der ,Identitit*,
also eine Umbenennung des parallel importierten Medi-
kaments, praktisch immer das Markenrecht des Herstel-
lers verletzen. Das Erfordernis der Identitit entpuppte
sich als uniiberwindbares Hindernis fir Parallelim-
porte.*

Obwohl das Erfordernis der Idenritit aufgegeben
wurde, ist der Parallelimporteur auch heute noch einer
schwierigen Gratwanderung ausgesetzt: Einerseits hat
er die Immaterialgiiterrechte des Erstanmelders zu re-
spektieren, da diese dem Parallelimport gemiss Art. 14
Abs. 3 HMG generell vorgehen, andererseits muss er die
Gestaltung der Marktprisentation des Originalpripa-
rats aufgrund von Art. 29 Abs. 2 lit. a VAZV weitest
moglich nachempfinden. Im Unterschied zu frither
scheint mit dem abgeschwichten Erfordernis der ,es-

sential similarity™ der — zweifellos weiterhin schmale —
Grat aber begehbar geworden zu sein.5”

Kritisiert wird derweil, dass auch das abgeschwichre
Erfordernis der essential similarity® nicht gerechtfer-
tigt sei, soweit es ausschliesslich um die Belieferung von
Spitdlern geht. Da diese namlich im Umgang mit Medi-
kamenten geiibt seien, kénne auf Fachinformationen in
Form von Beipackzetteln sowie eine Beschriftung in drei
Landessprachen ohne Sicherheitsverlust verzichtet wer-
den. Im Spitalbetrieb treibe das Erfordernis der ,essen-
tial similarity* einzig die Kosten unnétig in die Hohe, 5!

cc) Anforderungen an den Inverkehrbringer

Schlieflich muss der Parallelimporteur Gewihr dafir
bieten, dass er beim Parallelvertrieb die gleichen Sicher-
heits- und Qualititsanforderungen erfiillc wie der Er-
stanmelder.’* Insbesondere muss der Parallelimporteur
nachweisen, dass er iiber die erforderlichen Betriebsbe-
wiligungen verfiige, d. h. insbesondere iiber eine Herstel-
lungshewilligung (Art. § Abs. 1 lit. a HMG) oder eine
Einfuhrbewilligung (Art. 18 Abs. 1 lit. a HMG).%?

Die oben bereits erwihnten Anforderungen an die
Gleichheir der Fach- und Patienteninformationen und
Packungsangaben mit dem Originalpriparat macht in
der Regel das Umpacken des parallel importierten Me-
dikaments erforderlich. Zur bestméglichen Vermeidung
von Beschiadigungen der Verpackung, von Irrtiimern bei
Beipackzetteln und Patienteninformationen sowie von
Filschungen muss der Parallelimporteur gewihrleisten,
dass das Umpacken entsprechend den Regeln der Guten
Herstellungspraxis (GMP) erfolgt.™

44 Art. 14 Abs. 2 lit. a HMG.

45 Verordnung des Schweizerischen Heldmittelinstituts iiber dic
vereinfachte Zulassung ven Arzncimitteln und die Zulassung
von Arzncimittcln im Meldeverfahren vom 22, Juni 2006
(VAZV), SR 812.212.23.

46 Are. 29 Abs. 2 lit. b VAZV.

47 Are. 29 Abs. 2 lit. a VAZV.

48 Are. 17 Abs. 2 lit. a aVAZV.

49 Vgl. Biirokratic behindert Parallelimporte — Arzneimittel-
hindler kritisicren die Heilmittelbehdrde®, N¥ZZ vom 30. Nao-
vember 2005, 5. 13,

50 Bislang fehle in der Schweiz noch eine mit dem EG-Recht ver-
gleichbare Praxis zum Umpacken von Arzneimirteln. In der
EU bestcht demgegeniiber cine lange Tradinon won Umpa-
ckungsentscheiden, an deren Ende vorliufig , Bochringer In-
gelhemm [1% (Urteil des EnGH vom 26. April 2007, Rs. C-384/
04) stcht. Nach den sog. Bristol-Myers Squibb-Voraussctzun-
gen verstdsst cin Umpacken dann nicht gegen das Marken-
recht des Herstellers, wenn (i) die Durchsetzung des Marken-
rechts zur kiinstlichen Markrabschottung beitragen wiirde, (11)
das Umpacken nicht den Originalzustand der Ware becin-
triichtigr, (1) ein Hinweis auf den Hersteller und den Parallel-
importeur auf der neuen Verpackung angebrache wird, (iv)
das Umpacken nicht zu einer Schidigung des Rufes der Marke
und ihres Inhabers fiihet, und (v) der Parallelimporteur den
Hersteller iiber das Umpacken vorinformicrt und thm vorab
ein Muster zustellt. Siche zum Ganzen statt vieler Carl Baw-
denbacher, Die endgiiltige Klirung der Rechtslage betreffend
Umpacken von Arzncimitrel?, European Law Reporter 5/
2007, 5. 193f.; Georg Rauber, Parallelimport und Umpacken
von Arzncimitteln, sic! 12/2003, S, 991 £f

51 ,Birokraric behindert Parallelimporte — Arzneimittelhindler

kritisieren die Heilmittelbehorde®, NZZ vom 30. November

2005, 5. 13.

Art. 14 Abs. 2 lir. b HMG.

Art. 29 Abs. 1 lir. a VAZV.

Ar. 29 Abs. 1 lir. g VAZV.
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d) Vereinfachtes Zulassungsverfahren
Gemiiss Art. 14 Abs. 2 HMG muss Swissmedic fiir pa-

rallel importierte Arzneimittel ein vereinfachtes Zulas-
sungsverfahren vorsehen. Damit wird dem Umstand
Rechnung getragen, dass es sich bei dem zur Zulassung
beantragten Arzneimittel nicht um ein neues Priparat
handelt, sondern um eines, das bereits bei der Erstzulas-
sung einer einlisslichen Priifung unterzogen wurde. Der
Parallelimporteur wird somit erheblich vom aufwindi-
gen Zulassungsverfahren fiir neue Arzneimittel entlas-
tet. Gleichwohl muss jedoch ein die Sicherheit der Pati-
enten wahrendes Zulassungsverfahren gewiheleistet
bleiben.

Art. 29 Abs. 1 VAZV zihlt detailliert die Angaben und
Beilagen auf, welche ein Gesuch um Zulassung zum Pa-
rallelimport enthalten muss. Art. 29 Abs, 2 VAZV ent-
hile sodann die bereits dargelegten Anforderungen an
die Fach- und Patienteninformation sowie an die Pa-
ckung des eingefithrten Arzneimittels.

3. Kassenzulassung
a) Allgemeines
aa) Listenprinzip

Mit der heilmittelrechtlichen Zulassung durch Swissme-
dic ist noch nichts tiber die Riickerstattung der Kosten
durch die obligatorische Grundversicherung gesagt.
Hier gilt das sog. , Listenprinzip®:>* Von den Kranken-
versicherungen miissen nur solche Medikamente vergii-
tet werden, welche in einer vom Bundesamrt fiir Gesund-
heit erstellten ,,Liste der pharmazeutischen Spezialititen
und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen® (sog.
~Spezialititenliste®) enthalten sind.*® Die Aufnahme in
die Spezialititenliste als Voraussetzung der Leistungs-
ptlicht®™ der Krankenkassen soll eine méglichst exakte
Abgrenzung zwischen den sozialversicherungsrechrli-
chen Pflicht- und Nichtptlichtleistungen ermaglichen,™

Es ist unschwer zu erkennen, dass die Aufnahme in die
Spezialititenliste und damit die Kosteniibernahme
durch die Krankenversicherungen fiir die wirtschaftli-
che Attraktivitit des Parallelimports eines Medikaments
von ganz erheblicher Bedeutung ist. Wenn niamlich ein
Arzneimittel zwar heilmittelrechtlich fiir den Parallelim-
port aus dem Ausland zugelassen ist, die Kosten fiir die-
ses jedoch — im Gegensatz zu den Kosten des direkt
vom Hersteller vertriebenen identischen Priparats —
nicht von den Krankenversicherungen iibernommen
werden, ist der Markteintritt des Parallelimporteurs
zum vornherein praktisch ausgeschlossen. Die Verbrau-
cher wiirden trotz des Preisvorteils des parallel impor-
tierten Produkes das teurere, aber von den Krankenkas-
sen riickvergiitete Originalprodukt wihlen.”® Der 8ko-
nomische Anreiz zum Parallelimport setzt folglich in
den meisten Fillen voraus, dass auch die Kosten des
parallel importierten Medikaments von den Kranken-
versicherungen getragen werden.

bb) Ubersicht der Aufnahmevoraussetzungen

Die Voraussetzungen fiir die Aufnahme eines Arzneimit-
tels in die Spezialititenliste — und damit fiir die Kosten-
tibernahme durch die Krankenversicherungen — sind im

Krankenversicherungsgesetz (KVG)5Y, in der Kranken-
versicherungsverordnung (KVV)®! sowie in der Kran-
kenkassen—Leistungsverordnung (KLV)52 geregelr. Aus-
serdem ist das vom BAG in regelmissigen Abstinden
veroffentlichte ,,Handbuch betreffend die Spezialititen-
liste® zu konsultieren, in welchem das BAG zu Ausle-
gungsfragen Stellung nimmt und seine Praxis zur Spe-
zialititenliste darlege.®?

Die grundlegendste Voraussetzung fiir die Aufnahme ei-
nes Arzneimittels in die Spezialititenliste ist zunichst
dessen heilmitrelrechtliche und damit gesundheitspoli-
zeiliche Zulassung durch Swissmedic.** Sodann muss
das zur Aufnahme in die Spezialititenliste beantragte
Arzneimittel wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich
sein.®* Diese sog. ,, WZW-Kriterien® sollen Gewihr da-
fiir bieten, dass eine qualitativ hoch stehende und
zweckmaissige Gesundheitsversorgung  zu  moglichst
giinstigen Kosten erreicht wird.®® Schliesslich setzt die
Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialititenliste
voraus, dass fiir diese keine Publikumswerbung betrie-
ben wird.®”

Ein Arzneimittel ist dann als wirtschaftlich im Sinne des
Krankenversicherungsrechts anzusehen, wenn die indi-
zierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewihrleistet wird.*® Die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels erfolgt zum einen
mittels eines therapeutischen Quervergleichs® und zum

5 Art. 34 Abs. 1 KVG; wgl. BGE 123 V 53, 63 E. 3a.

Siche zur Spezalititenliste Art. 52 Abs. 1 li. b KVG;

Art. 64, KVV; Arr. 30£f. KLV, Die Spezialitdrenliste wird

vom BAG ausschliesslich in clektronischer Form auf sciner

Webseite verdffentlicht (www.sl.bag.admin.ch).

Die Spemalititenliste stellt cine Positivliste mir zugleich ab-

schlicssendem als auch verbindlichem Charakter dar; BGE

130 V 532, 540 E. 3.4; 128 V 159, 161 E. 3b,bb.

58 BGE K 117/02 vom 4.7.2003, E. 3a; Gebbard Engster, Kran-
kenversicherung, in: Ulrich Meyer (Hrsg.), Soziale Sicherheir,
Schweizerisches Bundesverwaltungsrechr, Band XIV, 2. Aufl.,
Bascl/Genf/Miinchen 2007, Rz, 567.

59 Der Verbraucher hat jedoch dann ecinen Anreiz, trotz fchlen-
der Kassenptlicht das giinstigere parallel importierte Medika-
ment zu crwerben, wenn cr seine Franchise noch nicht ausge-
schépft hat und cr auch nicht erwartcet, dic Franchise bis Ende
Kalenderjahr vollstindig auszuschépfen, da er in diesem Fall
auch die Kosten des teureren, vom Hersteller dircke vertriche-
nen Medikaments selber tragen miisste.

6l) Bundesgesctz iiber dic Krankenversichcrung vom 18, Marz
1994 {Krankenversicherungsgesetz, KVG), SR §32.10.

61 Verordnung iiber die Krankenversicherung vom 27. Jun 1995
{Krankenversicherungsverordnung, KVV), SR §32.102.

62 Verordnung des Fidgenissischen Departements des Innern
iiber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung vom 29. Seprember 1995 (Krankenpflege-Leistungs-
verordnung, KIV), SR 832.112.31.

63 Handbuch betreffend dic Spezialititenliste, abrufbar unter
www.sozialversicherungen.admin.ch.

64 Art. 65 Abs. 1 KVV; Art. 30a Abs. 1 lit. a KLV,

65 Vgl Art. 32 Abs. 11 V.om. Ar. 52 Abs. 1 KVG; A 65 Abs. 2
KVV; Art. 30 Abs. 1 Lit. a und Art. 32£f. KIV. Dazu ausfiihr-
lich Gebbard Eugster, Krankenversicherung, in: Ulrich Meyer
(Hrsg.), Soziale Sicherheit, Schweizerisches Bundesverwal-
tungsrecht, Band XIV, 2. Aufl, Bascl/Genf/Miinchen 2007,
Rz. 5621f. und 594 {f.

66 Vgl Are. 43 Abs. 6 KVG; BGE 127 V 80, 85 E. 3a,bb.

67 Art. 65 Abs. 6 KVV.

68 Arr. 34 Abs. 1 KLV,

69 Art. 65 Abs. 34 KVV; Art. 34 Abs. 2 lit. b und ¢ KIM.
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anderen gestiitzt auf einen Auslandpreisvergleich.” So-
fern das Arzneimittel einen medizinisch-therapeutischen
Durchbruch oder Fortschritt bedeutet, kann wihrend
15 Jahren ein Innovationszuschlag veranschlagt wer-
den, welcher die Forschungs- und Entwicklungskosten
angemessen beriicksichtigen soll.”!

Grundsitzlich gelten fiir die Aufnahme eines parallel
importierten Arzneimittels in die Spezialititenliste die
gleichen Kriterien wie fiir die Aufnahme von Original-
priaparaten. Da es sich beim parallel importierten Arz-
neimittel um das identische Produkt handelt wie beim
Originalpriparat, eriibrigt sich jedoch zu einem grossen
Teil eine erneute Priifung der vorstehend dargestellten
Aufnahmevoraussetzungen. In seinem Handbuch be-
treffend die Spezialititenliste hat das BAG indessen be-
sondere Anforderungen an die Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit von parallel importierten Arzneimit-
teln definiert. Hierzu was folgt.

b} Aufnahmevoraussetzungen bei parallel importierten
Arzneimitteln

aa) Zweckmdissigkeit

Gemiiss dem Handbuch betreffend die Spezialititenliste
gilt ein parallel importiertes Arzneimittel dann als
zweckmissig, wenn es eine geeignete Gamme auf-
weist.”> Die Packungsgrisse muss folglich in einem
sinnvollen Verhiltnis zur Behandlung stehen. Dieses Er-
fordernis kann einem Parallelimporteur dann Probleme
bereiten, wenn das Medikament im Exportland in einer
Packungsgrosse auf dem Markr ist, welche von der in
der Schweiz vertriebenen erheblich abweicht. Eine An-
derung der Packungsgrosse erfordert ein Umpacken,
was stets nach den Regeln der Guten Herstellungspraxis
(GMP) erfolgen muss.”

bb) Wirtschaftlichkeit

Wirtschaftlich ist ein parallel importiertes Arzneimittel
gemiss dem Handbuch betreffend die Spezialititenliste
dann, wenn es auf Basis Fabrikabgabepreis mindestens
15 % gimstiger ist als das Originalpriparat.”™ Dieser
Preisabstand gilt fiir die gesamte Gamme und ist von
den Fabrikabgabepreisen der einzelnen galenischen For-
men, Packungen und Dosierungen des Originalpripa-
rats herunterzurechnen.”

Der Preisabstand von 15 % zum Originalpriparat ist
jederzeit einzuhalten: Wenn der Preis des Originalpri-
parats gesenkt wird, wird auch der Preis des parallel
importierten Arzneimittels automatisch so weit gesenkt,
dass die Preisdifferenz von 15 % weiterhin Bestand
hat.”® Die Preissenkung erfolgt durch blosse Mitteilung
des BAG.™ Erst wenn der Preis des Originalpriparats
Generikaniveau erreicht (,,Auskauf®), muss das parallel
importierte Medikament nicht mehr zwingend giinstiger
angeboten werden als das Originalpriparat.”

Diese Regelung gleicht jener betreffend Generika, deren
Fabrikabgabepreise bei ihrer Aufnahme in die Speziali-
titenliste mindestens 40 % (bzw. bei umsatzschwachen
Medikamenten mindestens 20 %) tiefer sein miissen als
die Fabrikabgabepreise der mit diesen Generika aus-
tauschbaren Originalpriparate.”™ Anders als bei Gene-
rika fehlt jedoch bei parallel importierten Arzneimitteln
eine gesetzliche Grundlage zur Festlegung des Preisab-
stands zum Originalproduke.®® Ob die diesheziiglichen

Anordnungen des BAG dennoch eine ausreichende
rechtliche Grundlage haben, ist daher diskutabel. In
praktischer Hinsicht hat die Anordnung des Preisab-
stands in der Spezialititenliste durch das BAG jedenfalls
einen erheblichen Einfluss auf den Wetthewerb., Zum
einen, weil damit das Basisniveau des Preiswetthewerbs
zwischen Originalhersteller und Parallelimporteur fest-
gelegt wird, und zum andern, weil der Preisabstand fiir
den Parallelimporteur die Wirkung einer Markteintritts-
schwelle hat.

 Selbsthehalt

Auch bei kassenpflichtigen Leistungen miissen sich die
Versicherten an den Kosten beteiligen, und zwar mirt ei-
nem festen Jahresbetrag einerseits (Franchise) und mit
einem prozentualen Anteil von 10 % an den die Fran-
chise iibersteigenden Kosten andererseits (Selbstbe-
halr).5! Fiar Originalpriparate gilt nun aber ein erhéhter
Selbstbehalt von 20 %, sofern in der Spezialititenliste
damit austauschbare Generika aufgefiihrt sind, deren
Héchstpreise mindestens 20% tiefer sind als der
Haéchstpreis des entsprechenden Originalpriparars.®
Gemiss dem Handbuch betreffend die Spezialititenliste
soll dieser hohere Selbstbehalt des Originalpriparats

70 Are. 65 Abs. 30 KVV; Arr. 34 Abs. 2 lit. 2 und Art. 35 KLV
Als Vergleichslinder nennt Art. 35 Abs. 2 KLV Deutschland,
Diénemark, Grossbritannien, die Niederlande; subsidiar kon-
nen auch Frankreich, Osterreich und Ttalien fiir den Vergleich
herangezogen werden. Da auch im Ausland ofr cin dhnliches
Verfahren Anwendung finder, fithrt der Auslandpreisvergleich
zu ciner komplexen Interdependenz der linderspezifischen
Héchstpreise fir Medikamente.

71 Art. 65 Abs. 4 KVV; Art. 34 Abs. 2 hit. d 1. Vo, Arr. 31 Abs. 2
lit. a und b KLV. Erfahrungsgemiiss wird bei ca. 10% bis
20 % der neu zugelassenen Originalpriparate ein Innovati-
onszuschlag gewihrt.

72 Handbuch betreffend dic Spezialititenliste, Ziff. 6al3.

73 Art. 29 Abs. 1 lit. g VAZV.

74 Handbuch betreffend die Spezialititenliste, Ziff. 6all.

75 Handbuch betreffend dic Spezialititenliste, Ziff. 6al2.

76 Handbuch betreffend die Spezialititenliste, Ziff. 6all.

77 Handbuch betreffend die Spezialititenliste, Ziff. 6all. Nach
Auffassung des BAG werden allfillige Preissenkungen in Kor-
relation zum Originalpriparat bereits mit der Aufnahme des
parallel importierten Medikaments in die Spezialititenliste
wmitvertiigr®.

78 Handbuch betreffend die Spezialititenliste, Ziff. 6all.

79 Art. 65 Abs. 5% KVV; Art. 34 Abs. 3 KIV. Zwei Jahre nach
Ablauf des Patentschutzes bzw. 17 Jahre nach Aufnahme des
Originalpriparats in dic Spezalititenliste muss der Preisab-
stand noch 15 % betragen (Art. 65¢ Abs. 2 KVV). Kritisch zu
dieser Preisabstandsregel Thomas Gachter/lrene Vollemweider,
Zur Preisdifferenzierung zwischen Originalpriparaten und
Generika anf der Spezialititenliste, HILL 2005, Fachartikel
Nr 11, welche insbesondere dafiir halten, dass die For-
schungs- und Entwicklungskosten des Onginalpriparats mit
dem 15-jihrigen Innovationszuschlag abgegolten seien und
nach dessen Ablauf ein héherer Preis firr Originalpriparate
deshalb nicht mehr gerechtfertige sci.

80 Beziiglich Generika bestimmt das Krankenversicherungsge-
sctz, dass diesc ,preisgiinstiger™ (Art. 52 Abs. 1 Lit. b KVG)
bzw. ,billiger® {Art. 52a KVG) scin miissen als dic mit diesen
Generika austauschbaren Originalpriiparate. Die Krankenver-
sicherungsverordnung legt sodann konkrete Preisabstinde
fest.

81 Arr. 64 KVG.

82 Art. 38a Abs. 1 KILV. Der hohere Selbstbchalt kommt dann
nicht zur Anwendung, wenn der Arze bzw. der Chiropraktor
aus medizinischen Griinden ausdriicklich das Originalpripa-
rat verschreibt (Art. 38a Abs. 2 KLV).



196 PharmR 4/2008

Aufsatz

Natz, Nachpriifungsverfahren ...

auch auf parallel importierte Arzneimittel Anwendung
finden.® Dagegen ist nichts einzuwenden, handelt es
sich beim parallel importierten Medikament doch um
ein mit dem Originalpriparat identisches Produkt.

V. Zusammenfassung

Ein Parallelimport von patentgeschiitzten Arzneimitteln
ist de lege lata wegen des im Patentrechr geltenden
Grundsarzes der nationalen Erschépfung ohne Zustim-
mung des Patentinhabers nicht méglich. Wenngleich die
politische Kontroverse um die territoriale Reichweire
des Erschopfungsgrundsatzes im Patentrecht noch an-
dauert, ist zu erwarten, dass der Grundsatz der nationa-
len Erschépfung in der Schweiz beibehalren wird. Einzig
dann, wenn die Berufung auf den Patentschutz eine kar-
tellrechtswidrige Wettbewerbsbeschrinkung darstellr,
kommt ausnahmsweise ein Parallelimport eines patent-
geschiitzten Arzneimittels in Betracht. Demgegeniiber
stehen Marken- und Urheberrechre einem Parallelim-
port von Arzneimitteln in die Schweiz nicht prinzipiell
entgegen, da hier der Grundsarz der internarionalen Er-
schipfung gilt.

Mit Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG besteht fiir die Markt-
zulassung von parallel importierten Arzneimitteln ohne
Patentschutz eine klare rechtliche Grundlage. Gleich-
wohl darf auch beim Parallelimport nicht patentge-
schiitzter Arzneimittel die Hohe der zu tiberwindenden
Hiirden nicht unterschitzt werden: Einerseits erweist
sich auf der Ebene der heilmittelrechtlichen Zulassung
das Kriterium der ,essential similarity® als regulartori-
sche und immaterialgiiterrechtliche Gratwanderung,
andererseits besteht auf der Ebene der sozialversiche-
rungsrechtlichen Kassenzulassung mit der 15 %-Preis-
abstandsregel eine nicht zu unterschirzende Markrein-
trittsschwelle.

83 Handbuch betreffend dic Spezialititenliste, Ziff. 6al4.
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Die Rechtswegeroffnun%m vergaberechtlichen Nachpriifungsverfahren in
Bezug auf Rabativerirége nach § 130a Abs. 8 SGB V

Die Frage der Rechtswegerdtfnung in Bezug auf Nach-
pritffungsverfahren nach §§ 107 ff. GWB, die Arzneimit-
telrabattvertrige zum Gegenstand haben, war zuletze
Gegenstand kontroverser Diskussionen. Umstritten ist,
ob fiir die Kontrolle der Vergabeverfahren der Rechts-
weg zu den Sozialgerichten eréffnet oder die Zustindig-

keit der Vergabekammern gegeben istl.

Die Vertreter einer Rechtswegerdffnung zu den Sozial-
gerichten argumentieren im Wesentlichen mit der Rege-
lung des § 130a Abs. 9 SGB V, nach der bei Streitigkei-
ten in Angelegenheiten dieser Vorschrift der Rechtsweg
vor den Gerichten der Sozialgerichtsharkeir gegeben ist.

Dem steht die Vorschrift des § 104 Abs. 2 GWB entge-
gen, wonach vergaberechtliche Nachpriifungsverfahren
nach § 107 ff. GWB nur vor den Vergabekammern und
dem Beschwerdegericht geltend gemacht werden kon-
nen.

Im Folgenden soll daher die Frage untersucht werden,
welche dieser Vorschriften im konkreten Fall eines ver-
gaberechtlichen Nachpriifungsantrags in Bezug auf ei-
nen Rabattvertrag nach § 130a Abs. 8 SGB V Vorrang
geniefit.

Vorrung des § 104 Abs. 2 GWB vor § 130a Abs. 9
SGB V und § 51 Abs. 1 Nr. 2 SGG

Fiir vergaberechtliche Nachpriifungsverfahren sind aus-
schliefSlich die Vergabekammern und zweitinstanzlich
die Oberlandesgerichte sachlich zustindig. Dies gilt
auch dann, wenn Rabattvertriage nach § 130a Abs. 8
SGB V Gegenstand des Nachprifungsantrags sind. Es
liegt keine Rechtswegzuweisung an die Sozialgerichte
gemdfs § 51 Abs. 1 und 2 SGG oder § 130a Abs. 9 SGB
V vor. Zwar enthalt § 51 Abs. 1 und 2 SGG sowie hin-

sichtlich der Rabartvertrige auch § 130a Abs. @ SGB V
eine generelle Rmhrswehzuwelsunh an die Sozialge-
richte. Jedoch beziehen sich diese Rechtswegzuweisun-
gen nicht auf vergaberechtliche Nachpriifungsverfahren
nach §§ 102 ff. GWE2. Dieses Ergebnis wird nicht nur
durch die Gesetzesmarerialien (1.) und einen rechtssys-
tematischen Vergleich der Regelungen im 3. und 4. Teil
des GWB (2.) besrﬁtigr. sondern ist nichr zulerzr auch
der EG-rechtlichen Notwendigkeit eines effektiven
Nachpriifungsverfahrens (3.) geschuldet. Es wird zudem
durch die Praxis einiger Krankenkassen bestirigt, die im
Rahmen der Ausschreibung eines Rabattvertrages nach
§ 130a Abs. 8 SGB V die Vergabekammer des Bundes
als zustindige Stelle fiir den Nachpriifungsantrag ange-
geben haben?.

1 Vgl: VK Bund, B.v. 09.05.2007 — Az: VK 1-26/07; VK
Ditsseldorf, B.v. 31.08.2006 — VK-382006; OLG Diisscl-
dorf, Vorlagebeschluss vom 23.05.2007 — Az VII Verg. 50/
06; fir die Zustindigkeit der Vergabekammern nach
66 102ff. GWE und der Vergabesenate der Oberlandesge-
richte nach § 116 Abs.3 GWE: OLG Disscldorf, B.w.
19.12.2007, Az.: VII-Verg 51/07, cbenso: 2. VK Bund, B.w
15.11.2007, VK 2—-102/07, VK 2—-105/07 u.a., Arzncimit-
tel & Recht 2007, 271 (mit Anm. Schulte-Bossc/Natz); a. A.
VK Baden-Wiirttemberg, B.v. 26.01.2007 — 1 VK 82/06; vgl.
aus der Literatur: Heflhaus, VergabeR 2007, 333 (335);, Wil-
lenbruch, PharmR 2007, 197 £.; zuletzt: LSG Baden-Wiirttem-
berg, B.v. 27.02.2008, L 5 KR 508/08 W-A; L 5 KR 507/08
ER-E.

2 So bereits: 1. VK Bund, B.v. 09.05.2007 — Az.: VK 1-26/07;
VK Disscldorf, B.v. 31.08.2006 — VK-38/2006; OLG Diis-
seldorf, Vorlagebeschluss vom 23.05.2007 — Az VII Verg.
50/06; Hefhans, VergabeR 2007, Hefr 2a, 333 (335).

3 Excmplarisch sci hicr auf dic jiingste Ausschreibung der Bahn-
BKK hingewiesen, bei der erstmals eine Krankenkasse im
Amtsblatt der EG eine Ausschreibung cines Rabatrvertrages
nach § 130a Abs. 8 SGB V vorgenommen hat.



